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n metodo di controllo prevede Tacquisizione della portata sanguis Qb, dell'ultrafiltrazione UFR 
e della concentrazione del sangue; la determinazione del flusso plasmatico a partire dalla 
portata sangue e dall'ematocrito; la determinazione del fattore di filtrazione FF come rapporto 
fra l*ultrafiltrazione e H flusso plasmatico; la verifica se il fattore di filtrazione FF rientra in un 
campo di animissibilita e, in caso negativo» la modifica di una grandezza scelta fira portata 
sangue e ultrafiltrazione, in modo da riportare il sistema in un punto di lavoro non critico. 



Figura 3 




DESCRIZIONE 
del brevetto per invenzione industriale 
di HOSPAL DAS.CO S.P.A., di nazionalita italiana, 
con sede a 41036 MEDOLLA (MO) - VIA MODENESE, 10 
j^.^^^-K^^i . pTPA7.7.nT.T Paolo, PAOLINI Francesco, BOSETTO 

Antonio 99a 0 OO 6 8 0 

**** 

La presente invenzione e relativa ad un metodo di 
controllo di una macchina per dialisi avente un f iltro 
semipermeabile , 

Come e noto, il sangue e composto da una parte li- 
quida detta plasma sanguigno e da una parte corpuscolata 
formata dalle cellule del sangue stesso includente, fra 
I'altro, globuli rossi; inoltre, in caso di insufficien- 
za renal 6/ nel sangue sono present i particelle di basso 
peso molecolare (chiamate in seguito anche soluto) che 
devono essere eliminate attraverso un trattamento diali- 
tico operate tramite una macchina per dialisi. 

In parti col are, la macchina per dialisi comprende 
un f iltro costituito da un compart imento sangue e da un 
compartimento diali zzatore separati reciprocamente da 
una membrana semipermeabile ed attraversati, in uso, dal 
sangue da trattare e, rispettivamente, dal liquido dia- 
lizzante, f luenti generalmente in controcorrente . 

Per una migliore comprensione, si faccia riferimen- 
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to alia figura 1, mostrante schematicamente una parte di 
una macchina per dialisi 35, comprendente un filtro 1 
dotato di una membrana 2 che -divide il filtro 1 stesso 
in un comparto sangue 3 ed in un comparto dializzante 4. 
Una linoa arteriosa 5 una 11nea vpno.Sri 6 fiono QO\Xq~ 



gate con un ingresso e, rispettivamente, un'uscita del 
comparto sangue 6; mentre una linea dializzante di in- 
gresso 10 ed una linea dializzante di uscita 11 sono 
coilegate con un ingresso e, rispettivamente, un'uscita 
del comparto dializzante 4. 

Durante il trattamento dialitico, si ha una luigra- 
zione delle particelle indesiderate contenute nel sangue 
dal compart imento sangue 3 al comparto dializzante 4 at- 
traverse la membrana 2 sia per diffusione, sia per con- 
vezione, grazie al passaggio di una parte del liquido 
cohtenuto nel sangue verso il comparto dializzante. lii 
tal modo, al termine del procedimento dialitico, si ot- 
tiene un calo ponderale del paziente. 

Per migliorare I'efficienza del trattamento diali- 
tico, sono inoltre note tecniche di ultraf iltrazione, 
mediante le quali viene rimossa una elevata quantita di 
liquido plasmatico, in modo da aumentare i fenomeni di 
trasporto delle particelle indesiderate per convenzione. 
La quantita di liquido plasmatico rimossa in eccesso ri- 
spetto al calo ponderale finale desiderate viene reinfu- 
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sa, o prima del passaggio del sangue attraverso il fil- 
tro (tecnica di pre-diluizione) o dopo il filtro (tecni- 
ca di post-diluizione) . 

Entraicibe le tecniche presentano vantaggi e svantag- 
rji pp>T-f- lrn1 ar^, la tecnica della post-diluizione/ 

cui si f ara in seguito riferimento senza per cjuanto per- 
dere di generalita, presenta il vantaggio di migliorare 
I'efficienza di dialisi, in quanto il liquido rimosso 
attraverso il filtro e piu concentrato rispetto alia 
tecnica di pre-diluizione e quindi, a parita di flussi, 
fornisce maggiore efficienza diffusiva, ma presenta al- 
cune criticita, Infatti, con la post-diluizione, e piu 
facile raggiungere, nel filtro, valori di emoconcentra- 
zione tali da rendere difficile sia il flusso, sia I'ul- 
traf iltrazione (per I'occlusione parziale dello stesso) , 



dando origine al cosiddetto fenomeno dell ' "impaccamen- S «> 
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CD -jo 

to". Di conseguenza, con la tecnica della post- ,.g5 'g 



diluizione e possibile estrarre una quantita di liquido 
plasmatico piu limitata rispetto alia tecnica della pre- 
diluizione. 

La macchina per dialisi 35 di figura .1, che imple- 
menta una tecnica di post-diluizione, comprende quindi 
un nodo sommatore 12 collegato . alia linea venosa 6 e ad 
una linea di reinfusione 13 su cui e posta una pompa re- 
infusione 14, la cui portata IR determina la quantita di 
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liquido reinfuso. In figura 1, per completezza, sono mo- 
strati inoltre una pompa sangue 15, disposta sulla linea 
arteriosa 5, la cui portata Qb deteritiina il volume di 
sangue sottoposto a trattamento dialitico; un sensore di 
cmoGoncentcaTi,^-"'^ ^f^r di.spofftn Inngo la linea arteriosa 
5 ed generante in uscita un segnale di emoconcentrazione 
Ce; una pompa dializzante di ingresso 17, disposta sulla 
linea dializzante di ingresso 10 e fornente una portata 
Qdi; una pompa dializzante di uscita 18, disposta sulla 
linea dializzante di uscita 11 e fornente una portata 
Qdo; una pompa di ultraf iltrazione 19, disposta su una 
linea in derivazione 11a collegata alia linea dializzan- 
te di uscita 11 e fornente una portata UFR; e quattro 
sensori di pressione 20-23, disposti rispettivamente 
sulla linea arteriosa 5, sulla linea venosa 6, sulla li- 
nea dializzante di ingresso 10 e sulla linea dializzante 
di uscita 11 e fornenti rispettive pressioni Pbo/ Pbi/ 

In modo non mostrato, sulla linea arteriosa 5, sul- 
la linea dializzante di ingresso 10 e di uscita 11, non- 
che sulla linea di derivazione 11a possono essere previ- 
sti dei flussometri, per il monitoraggio e I'eventuale 
controllo delle rispettive pompe 15, 17, 18 e 19. 

In modo noto, la portata sangue Qb e impostata 
I'operatore; inoltre, pref eribilmente il calo peso/wLR 



^5 

It 

O 




desiderate e la reinfusione IR, sono impostate dell'ope- 
ratore e la macchina per dialisi 35 determina I'ultra- 
filtrazione UFR, come somma di WLR e IR. In alternativa, 
I'operatore puo impostare 1 'ultraf iltrazione UFR e 11 

calo peso desiderato WLR e la macchina determiria la re- ^ 

infusione IR. Inoltre, lA m acchlna pui didli^i controlla — 

la portata dializzante di uscita Qdo e la mantiene ugua- 
le alia portata dializzante di ingresso Qdi, per mantene- 
re il bilancio di portate. 

In alternativa a quanto descritto, la pompa di ul- 
traf iltrazione 19 puo mancare e la pompa-^.18 sulla linea 
di - uscita dializzante 11 e cont roll aba avere 
una portata pari alia soinma della portata -Qdiwdella pom- . 
pa dializzante di ingresso 17 e dell ' ultraf iltrazione ^ 
UFR. Secondo un'altra possibilita, la linea dializzante ;o ^ 



di ingresso 10 e collegata alia linea dializzante di 



uscita 11 ed un'unica pompa determina la portata del li- ^ § 

quido dializzante, mentre una seconda pompa in deriva- ij 
zione controlla 1 'UFR. Esistono inf ine altre soluzioni, . 
non descritte per brevita, per il controllo dell'ultra- 
filtrazione, basate ad esempio sui dif f erenziali di 
pressione . 

Un'unita di controllo 30 riceve i segnali generati 
dai diversi sensori presenti, quali 1 ' emoconcentrazione 
Ce/ i segnali di pressione Pbo/ Pbi/ Pai/ Pdo/ nonche se- 
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gnali di monitoraggio delle grandezze impostate, quali 
la portata del sangue Qb/ la portata del liquido dializ- 
zante ingresso Qdi e di uscita Qdo e 1 ' ultraf iltrazione 
UFR, per controllare il funzionamento della macchina per 
dialioi 35 i . — 



Una grandezza importante per monitorare le condi- 
zioni del filtro ed evitare i problemi di limitazione 
del flusso e dell ' ultraf iltrazione sopra citati, e co- 
stituita dal valore di transmembrana, cioe dal differen- 
ziale di pressione esistente fra i due lati (sangue e 
dializzante) del filtro^ In particolare, le componenti 
statica e dinamica della caduta di pressione esistente 
sul filtro fanno s.l che 1 ' ultraf iltrazione (misurata co- 
me ultraf iltrazione oraria o Ultra Filtration Rate UFR) , 
aumentando la concentrazione del sangue, provoca un ge- 
nerale aiituento di pressione lungo tutta la dimensione 
longitudinale del filtro 1, come indicate dalla freccia 
rivolta verso destra in figura 2, provocando un aumento 
sia del valore di transmembrana di ingresso (relativa- 
mente al flusso di sangue), indicate con TMPi e pari a 
Pbi - Pdo/ sia del valore di transmembrana di uscita, in- 
dicate con TMPo e pari a Pbo - Pdi • 

Per aumentare I'efficienza di dialisi aumentando la 
convezione, risulta vantaggioso utilizzare filtri carat- 
terizzati da alta permeabilita Kuf, in modo da spostare 
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verso sinistra la curva della transmembrana . D'altra 
parte, un'elevata permeabilita in condizioni di bassa 
ultraf iltrazione pud dare origine a fenomeni di flusso 
inverse { "backf iltration" ) , che potrebbero causare pro- 
blom i fii rnntaml na 7:1 nn^^ HpI e^png ue e di ipersensibiliz- 
zazione del paziente e quindi devono essere evitati . 

E* stato quindi gia proposto di monitorare il valo- 
re di transmembrana del filtro 1 e di regolare il flusso 
del sangue Qb e 1 'ultraf iltrazione UFR in itiodo da mante- 
nere il valore di transmembrana stessb errtf o limi^ti ac- 
cettabili, 

Sebbene tale soluzione consenta di eviden*2-d^are edn 
eliminare alcune criticita del sistema, esso non e co- 
munque sufficiente per garantire sempre condizioni di 
dialisi sicure ed elevata efficienza. 

In particolare, dato che i valori di pressione di 
transmembrana sono legati solo indirettamente alle gran- 
dezze regolabili (portata sangue e ultrafiltrazione) , la 
regolazione di queste grandezze a partire dalla pressio- 
ne di transmembrana non e immediata e richiede aggiusta- 
menti successivi . Inoltre, il monitoraggio dei valori di 
transmembrana non fornisce informazioni tempestive ed 
univoche relative al fenomeno dell ' impaccamento , 

Scopo della presente invenzione consiste nel mette- 
re a disposizione un metodo di control lo che risolva il 
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problema a sopra evidenziato. 

Secondo la presente invenzione viene realizzato un 
itietodo di controllo di una macchina per dialisi compren- 
dente un filtro avente un primo ed un secondo comparto 
b(=fpaidLi da una mciribrana comip e rmQabi 1 p, flpttn prllUQ 
comparto essendo attraversato da- un liquido da filtrare, 
. detto liquido. da filtrare avendo un flusso di ingresso e 
comprendendo una component e liquida, una component e cor- 
puscolata trattenuta da detta membrana semipermeabile ed 
un soluto attraversante detta membrana semipermeabile, e 
detto secondo comparto essendo attraversato da un liqui- 
do dializzante, detta macchina per dialisi generando un 
flusso controllato di parte di detta componente liquida 
e di detto soluto attraverso detta membrana semipermea- 
bile, il metodo comprendendo in combinazione le fasi di : 

- acquisire una prima ed una seconda grandezza correla- 
te rispettivamente a detto flusso controllato e al 
flusso di detta componente liquida in ingresso a det- 
to primo comparto; 

- calcolare un valore di filtrazione in funzione di 
* dette prima e seconda grandezza; 

- verificare se detto valore di filtrazione presenta 
una relazione prefissata con un valore limite di am- 
missibilita; / 

- generare un segnale indicative del ri-sultato di detta 
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verifica. 

Secondo 1 ' invenzione, viene inoltre realizzata una 
macchina per dialisi per il filtraggio di un liquido da 
filtrare comprendente una comppnente liquida/ una compo- 
ncnto corpusgnl ata pd nn .spliit-n, detta laacchina compren- 
dendo : 

- un filtro avente un primo ed un secondo comparto se- 
parati da una membrana semipermeabile atta ad impedi- 
re il passaggio di detta componente corpuscolata e a 
consentire il passaggio di detto soluto, detto primo 
comparto avendo un ingresso collegato ad una linea di 
ingresso liquido ed un'uscita collegata ad una linea 
di uscita liquido,' e detto secondo comparto avendo un 
ingresso collegato ad una linea di ingresso dializ- 
zante ed un* uscita collegata ad una linea di uscita 
dializzante; 

- primi mezzi di pompaggio collegati a detto primo com- 
parto e generanti un flusso di detto liquido da fil- 
trare attraver so detto primo comparto ; 

- secondi mezzi di pompaggio collegati a detto secondo 
comparto e generanti un flusso di un liquido dializ- 
zante in detto secondo comparto ed un flusso control- 
lato di parte di detta componente liquida e di detto 
soluto attraverso detta membrana semipermeabile; 

- mezzi di rilevamento di una prima grandezza correlata 
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a detto flusso controllato e' di una seconda grandezza 
correlata- al flusso di detta , componente liquida in 
ingresso a detto filtro; 
- primi mezzi di calcolo di un valore di filtrazione in 
funzione di dette prima e seconda grandezza; 



caratterizzato dal fatto di comprendere prirai mezzi com- 
paratori per confrontare detto valore di filtrazione con 
un valore limite di ammissibilita; e mezzi di segnala- 
zione per gerierare un segnale indicativo del risultato 
di detto confronto. 

Per una migliore comprensione della presente inven- 
zione ne verra ora descritta una forma di realizzazione 
preferita, a puro titolo di esempio non limitative, con 
riferimento ai disegni allegati, nei quali: 

- la figura 1 illustra uno schema semplificato 
equivalente di una macchina per dialisi nota; 

- la figura 2 presenta I'andamento delle pressioni 
sul filtro di figura 1; 

- la figura 3 mostra uno schema di flusso relative 
ad una forma di realizzazione del presente metodo, 

L'invenzione si basa su studi effettuati dalla ri- 
chiedente che hanno dimostrato che il verificarsi, o me- 
no, di condizioni di criticita non dipende dal valore 
assoluto delle singole grandezze controllate, ma dalla 
quantita di liquido rimosso per effetto dell ' ultraf il- 
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trazione rapportato al flusso plasiuatico all'ingresso 
del filtro. 

Di conseguenza, dato che il flusso plasmatico di- 
pende dal flusso del sangue Qb e dalla concentrazione 
liilzldl e del oanguo; secon do i . ina fnrmr^ di rfta l P-zzazione _ 
dell ' invenzione, vengono acquisiti il flusso sangue Qb/ 
I'ultrafiltrazione UFR e la concentrazione del sangue; 
in base a tali grandezze viene determinate il fattore di 
filtrazione FF definite come: 

FF=UFR/Qp = UFR/ [Qb(l-Hct) ] 
in cui Qp e il flusso plasmatico e Hct e 1 ' ematocrito, 
cioe la concentrazione di globuli rossi nel sangue arte- 
rioso; quindi viene verificato se il fattore di filtra- 
zione FF rientra in un campo di ammissibilita e, in caso 
negative, viene generate un segnale di allarme e viene 
modi ficata una grandezza di ingresse, pref eribilmente gc 
1 'ultraf iltraziene, in mode da riportare il sistema in 

^ I 

un punto di lavoro non critico. go ;ig 

. Si 

Tale situazione di controlle e schematizzata m fa- ^ 
gura 1 da. un segnale dicontrollo S generate dall'unita 
di controlle 30 e agente sulla pempa di ultraf iltrazione 
19 e da un segnale A fornito ad un'unita di visualizza- 
zione e/o un element© di segnalazione acustica, 

II controlle del punto di lavoro del filtro 1 con- 
sente anche 1 ' ettimizzaziene dello stesse; specif icamen- 
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te, in caso di elevato scostamento fra il fattore di 
filtrazione FF calcolato e il limite massimo impostato 
(ad esempio nel caso di precedente riduzione dell'ultra- 
filtrazione) , le coiidizioni di lavoro possono essere mo- 
dificate in mo do da aiomentare I'efficienza di filtrag- 
gio, in particolare aumentando 1 'ultratixcrazione. yue- 
sto consents di modificare le condizioni di lavoro del 
filtro in modo dinamico durante il trattamento, seguendo 
eventual! variazioni e fluttuazioni dell ' ematocrito nel 
corso del trattamento, per ottenere in ogni istante sia 
condizioni di sicurezza sia elevata efficienza. 

La concentrazione del sangue puo essere misurata 
direttamente, attraversol' ematocrito Hct, o indiretta- 
mente tramite la misura dell ' emoglobina (nel qual caso 
il valore dell ' ematocrito Hct viene ottenuto dividendo 
il valore di emoglobina misurato Hgb per la concentra- 
zione media cellulare dell ' emoglobina o Hcmc-Hemoglobine 
cellular mean concentration) o mediante misure di 
viscosita, conducibilita elettrica o densita del sangue, 
in modo di per se noto e non descritto in dettaglio. 

Vantaggiosamente, vengono misurate anche le quattro 
pressioni sui lati di ingresso e uscita sia del sangue 
sia del dializzante e viene monitorato anche il valore 
di transmembrana di ingresso e di uscita, o il valore 
medio TMPave = (TMPi-TMPo) /2 . 
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Pref eribilmente, viene inoltre calcolata la permea- 
bilita reale della membrana, definita come: 

Kuf = UFR/TMPave. 

In entrambi i casi, qualora il valore di transmem- 
Lj-una di i^g^^^^^ ^ Hi n.c;nii-p n il suo valore medio e/o 
la permeabilita reale presentino valori non ammissibili, 
vengono generati degli allarmi e 1 'ultraf iltrazione vie- 
ne regolata in modo da riportare le grandezze controlla- 
te entro limiti di accettabilita • In condizioni di peri- 
colosita viene in genere prevista xina condiziorie di fer- 
mo per la macchina di dialisi. 

Un esempio del presente ^ metodo verrA .ora.descritto 
con riferimento alia figura 3, mostrante. uno schema di 
flusso. 

Durante il trattamento dialitico, blocco 50, I'uni- 
ta di controllo 30 acquisisce i valori del flusso di 
sangue Qb (impostato dall ' operat.ore) e dell ' ultraf iltra- 
zione UFR (Che, come sopra indicate, e pari alia somma 
del calo peso orario WLR -Weight Loss Rate- e la portata 
di reinfusione IR -Infusion Rate-, entrambi generalmente 
impostati dall ' operatore; in alternativa, 1 ' operatore 
puo impostare direttamente 1 ' ultraf iltrazione UFR e il 
calo peso oraria WLR e la macchina determina la portata 
di reinfusione IR) ; quindi, in base al segnale di con- 
centrazione Ce (ad esempio indicative dell ' emoglobina 
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Hgb) fornito dal sensore 16, viene determinate 1 ' emato- 
crito Hct, blocco 55. 

Quindi, blocco 60, I'unita 'd± controllo 30 calcola 
il fattore di filtrazione FF=UFR/ [Qb ( 1-Hct ) ] ; e, blocco 
bb, v<jiiriua cooo 6 inf o r i mrp ari m Ij-mite massimo 



FF„. Ad esempio, il valore massimo puo essere pari al 
50%, il cui superamento e indice di pericolosita per ec- 
cessiva emoconcentrazione nel filtro. 

Se il fattore di filtrazione FF non presenta un valbre 
accettabile (uscita NO dal blocco 65) I'unita di con- 
trollo 30 genera il segnale di allarme A, blocco 70, e 
modifica I'ultrafiltrazione UFR tramite la pompa UFR 19 
in modo da riportare il. fattore di filtrazione FF ad un 
valore accettabile, blocco 75. Preferibilmente, a tale 
scopo viene utilizzato un sistema di controllo di tipo 
PID, i cui parametri vengono regolati in fase di taratu- 
ra, in modo noto e non descrltto in dettaglio. Conse- 
guentemente, la macchina modifica corrispondentemente 
anche la portata di reinfusione IR fornita dalla pompa 
14, in modo da mantenere costante la perdita peso WLR. 

Quindi I'unita di controllo 30 torna ad acquisire 
Qb, UFR e Hct, blocchi 50, 55. 

Qualora il valore del fattore di filtrazione FF sia 
accettabile (uscita SI dal blocco 65), I'unita di con- 
trollo 30 pud verificare se il fattore di ultrafiltra- 
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zione pud essere incrementato per aiimentare I'efficienza 
in condizioni di sicurezza (in modo non mostrato) e 
quindi acquisisce i valori di pressione di ingresso e di 
uscita lato sangue e lato dializzante, Pbi^ Pbov Pdi/ Paot 
blocco 80. Tipicamente, tali valori vengono direttamente 
forniti dai quattro sensori 20-23 previsti sulia maccni- 
na per dialisi, come mostrato in figura 1. 

Quindi, blocco 85, I'unita di controllo 30 calcola 
i valori di transmembrana . di ingresso TMPi, di .uscita 
TMPo e media TMPave/ secondo quanto sopra descritto, e 
verifica almeno se il valore di transmembrana di ingres- 
so TMPi e minore di un limite massimo TMPm e se il valo- 
re di transmembrana di uscita TMPo e maggiore di un li- 
mite minimo TMP^, blocco 90. Ad esempio, il limite mini- 
mo TMPn, puo essere pari a 20 mmHg, ed e indice di ri- 
schio di flusso inverse ( "backf iltration" ) / mentre il 
limite massimo TMPm puo essere pari a 300-500 mmHg, ed e 
indice di rischio di degasazione e rottura del filtro, 
con problemi di f unzionamento della macchina per diali- 
si. 

Se il valore di transmembrana di ingresso TMPi o di 
uscita TMPo non soddisfano le condizioni indicate, usci- 
ta NO dal blocco 90, viene generate un allarme e viene 
modificato il valore di ultraf iltrazione, come sopra de- 
scritto con riferimento ai blocchi 70, 75; viceversa, se 
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il valore di transmembrana di uscita TMPo e accettabile, 
I'unita di controllo 30 calcola, nel modo sopra descrit- 
to, la permeabilita reale della membrana Kut, blocco 95. 

Infine, viene verificato se la penaeabilit^ reale 
dtilla mGmbrana V.ut 6 rrntnprpsa in iin r . fimT?Q di ammissibi- 
lita determinato da un valore minimo Kuf.m e da un valore 
massimo K„f.„, blocco 100. Ad esempio le soglie di ammis- 
sibiliba Kuf,m possono essere pari a 5 e, rispettivamen- 
te, 100 (ml/min) /mitiHg, indicative di problerai sulla mem- 
brana (ad esempio di rottura o di occlusione della mem- 
brana) . In caso negative, viene nuoyamente generate un 
allarme e viene modificata 1 ' ultraf iltrazione (blocchi 
70, 75), in caso positive (uscita SI dl blocco 100), 
I'unita di controllo 35 ripete le fasi necessarie per 
controllare il fattore di f iltrazione, tornando al bloc- 
co 50. 

I vantaggi del presente metodo sono evidenti da 
quanto sopra descritto. Si sottolinea in particolare il 
f atto Che il presente metodo consente di evidenziare 
tempestivamente condizioni di pericolosita legate al'im- 
paccamento .longitudinale del filtro e quindi di interve- 
nire preventivamente . Inoltre, dato che il presente me- 
todo e basato sul mdnitoraggio di una grandezza che e 
direttamente correlata alle condizioni di lavoro del 
filtro, esso fornisce immediatamente I'entita delle inor^ 
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difiche da attuare, o comunque semplifica notevolmente 
la determinazione di tali modifiche, alio scopo di mi- 
gliorare I'efficienza di filtrazione e di evitare situa- 
zioni critiche. Inoltre, il presente metodo non richiede 

la moairiL-a aelln maoohina p a r liiRllRi, df^to che I'unit^ 

di controllo 30 puo essere impleraentata dall'unit^z gi^ 
prevista, per il controllo del trattamento dialitico e 
le grandezze utilizzate sono gia disponibili o facilmen- 
te ricavabili tramite metodi matematici dalle grandezze 
misurate o imposts . 

Risulta infine chiaro che al metodo e alia macchina 
per dialisi qui descritti ed illustrati possono essere 
apportate modif iche e varianti senza per questo uscire g 
dall'ambito protettivo della presente invenzione, come g 
definito nelle rivendicazioni allegate. gfc 

1.1 
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RIVENDICAZIONI 
1. Metodo di controllo di una macchina per dialisi 
comprendente un filtro (1) avente 'un primo ed un secondo 
comparto (3, 4) separati da una membrana semipermeabile 
(2), detto primo gQnir^rfn PRfif^pdo attraversato da un 

liquido da f iltrare, detto liquido da f iltrare avendo un 
flusso di ingresso e comprendendo una componente liqui- 
da, una componente corpuscolata trattenuta da detta mem- 
brana semipermeabile ed un soluto attraversante detta 
membrana semipermeabile, e detto secondo comparto (4) 
essendo attraversato da un liquido dializzante, detta 
macchina per dialisi generando un flusso controllato di 
parte di detta componente liquida e di detto soluto at- 
traverso detta membrana semipermeabile, il metodo com- 
prendendo in combinazione le fasi di: 

- acquisire (50, 55) una prima ed una seconda grandezza : 
(UFR, Qp) correlate rispettivamente a detto flusso 
controllato e al flusso di detta componente liquida 
in ingresso a detto primo comparto; 

- calcolare (60) un valore di filtrazione (FF) in fun- 
zione di dette prima e seconda grandezza; 

- verificare (65) se detto valore di filtrazione pre- 
senta una relazione prefissata con un valore limite 
di ammissibilita; 

- generare (70) un segnale indicative del risultato di 
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detta verifica. 

2. Metodo secondo la rivendicazione 1, caratterxz- 
zato dal fatto che nel caso detto valore di filtrazione 
non present! detta relazione prefissata, viene' modif ica- 
(75) unc ^^^^-o finsso controllato e detto flusso_ 



di ingresso di detto liquido da filtrare. 

3. Metodo secondo la rivendicazione 1 o 2, caratte- 
rizzatd dal fatto che detta prima grandezza comprende 
una velocity di ultraf iltrazione (UFR) e dal fatto che 
detta seconda grandezza comprende una portata plasmatica 

(Qp) . 

4. Metodo secondo la rivendicazione 3, caratteriz- 
zato dal fatto che detta fase di acquisire una seconda 
grandezza comprende le fasi di acquisire una portata di 
ingresso Q. di detto liquido da filtrare, determinare la 
concentrazione Hct di detta componente corpuscolata in 
detto liquido di ingresso e dal fatto che detta fase di 
calcolare comprende la fase di determinare un fattore di 
filtrazione FF pari a: 

FF=UFR/[Qb(l-Hct) ] . 

5. Metodo secondo la rivendicazione 4, caratteriz- 
zato dal fatto che detta fase di verificare comprende 
verificare se detto valore di filtrazione e minore di un 
valore di soglia massimo prefissato. 

6. Metodo secondo la rivendicazione 4 o 5, caratte- 
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rizzato dal fatto che detta fase di determinare la con- 
centrazione Hct di detta componente corpuscolata com- 
prende misurare il valore di emoglobina e dividere detto 
valore di emoglobina per un coefficiente costante. 

7. Mctodo secffndn nna qiifllfiiflRi d^He rivendicazio- 

ni 1-6, caratterizzato dal fatto di comprendere inoltre 
le fasi di: 

- rilevare (80) valori di pressione (Pbo, Pbi, Pdi, Pdo) 
presenti in ingresso e in uscita di detto primo coiti- 
parto e valori di pressione presenti in ingresso e in 
uscita di detto secondo comparto; 

- calcolare (85) un valore di transmembrana di ingresso 
(TMPi) come differenza fra detto valore di pressione 
presente su detto ingresso di detto primo comparto e 
detto valore di pressione presente su detta uscita di 
detto secondo comparto ed un valore di transmembrana 
di uscita (TMPo) come differenza fra detto valore di 
pressione presente su detta uscita di detto primo 
comparto e detto valore di pressione presente su det- 
to ingresso di detto secondo comparto; 

- verificare (90) se detti valori di transmembrana di 
ingresso (TMPi) e di uscita (TMPo) soddisfano rela- 
zioni prefissate con rispettivi valori di soglia; 

- generare (70) un segnale indicative del risyltato di 



detta verifica. 



8. Metodo secondo una qualsiasi delle rivendicazio- 
ni 1-7, caratterizzato dal fatto di comprendere inoltre 
le fasi di: 

- rilevare valori di pressione (Pbo/ Pbi/ Pdi, Pdo) pre- 
— seiiLi in ingrGOoo o in usc i t a d i — H<=^i-l-o primo comparto 

e valori di pressione presenti in ingresso e in usci- 
ta di detto secondo comparto; 

- calcblare un valore di transmembrana di ingresso 
(TMPi) come differenza fra detto valore di pressione 
presente su detto ingresso di detto primo comparto e 
detto valore di pressione .presente su^wde^feta^^*^^ 

detto secondo comparto ed un valore :^di tran'sm^mbi^ana 
di uscita (TMPo) come dif f eren^za f ra detto valore di 
pressione presente su detta uscita di detto primo 
comparto e detto valore di pressione presente su det- 
to ingresso di detto secondo comparto; 

calcolare (85) un valore di transmembrana medio fra 
detto valore di transmembrana di ingresso e detto va- 
lore di transmembrana di uscita; 

- calcolare (95) un valore di permeabilita reale come 
rapporto fra detta prima grandezza e detto valore di 
transmembrana medio; 

- verificare (100) se detto valore di permeabilita rea- 
le soddisfa una rispettiva relazione prefissata con 
propri valori di soglia; 
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- generare (70) un segnale indicative del risultato di 

detta verifica. 

9. Macchina per dialisi (35) per il trattamento di 
un liquido da filtrare comprendente una componente li- 
quida, unia rnmrnnpnt-p r.nrPW?colata ed un soluto. detta 
macchina comprenderido : 

- un filtro (1) avente un primb ed un secondo comparto 
(3, <4) separati da una membrana semipermeabile (2) 
atta ad impedire il passaggio di detta componente 
corpuscolata e a consentire il passaggio di detto so- 
luto, detto primo comparto avendo un ingresso colle- 
gato ad una linea di ingresso liquido (5) ed un'usci- 
ta collegata ad una linea di uscita liquido (6), e 
detto secondo comparto avendo un ingresso collegato 
ad una linea di ingresso dializzante (10) ed un'usci- 
ta collegata ad una linea di uscita dializzante (11); 

- primi mezzi di pompaggio (15) collegati a detto primo 
comparto (3) e generanti un flusso di detto liquido 
da filtrare attraverso detto primo comparto; 

- secondi mezzi di pompaggio (17-19) collegati a detto 
secondo comparto (4) e generanti un flusso di un li- 
quido dializzante in detto secondo comparto ed un 
flusso controllato di parte di detta componente li- 
quida e di detto soluto attraverso detta membrana se- 
mipermeabile; 



i 



i-i 
©1 



- 23 - 



• 



- raezzi di rilevamento (50) di una prima grandezza cor- 
relata a det-to flusso controllato e di una seconda 
grandezza correlata al flusso ,di detta componente li- 
quida in ingresso a detto filtro; 

- primi mezzi di calcolo (60) di un valore di filtra- 
zione in funzione di dette prima e seconda grandezza; 

caratterizzata dal fatto di comprendere primi mezzi com- 
paratori (65) per confrontare detto valore di filtrazio- 
ne con un valore limite di ammissibilita; e. mezzi di se- 
gnalazione (70) per generare un segnale (A) indicative 
del risultato di detto confronto. 

10. Macchina per dialisi secondo la rivendlcazione 
9, caratterizzata dal fatto di comprendere inoltre primi 
mezzi di comando (75) agenti su uno di detti primi e se- 
condi mezzi di pompaggio (15-19) per modificare uno fra 
detto flusso di ingresso di detto liquido da filtrare e 
detto flusso controllato nel caso che detto valore di 
filtrazione non presenti un valore ammissibile. 

11. Macchina per dialisi secondo la rivendlcazione 
9 o 10, caratterizzata^ dal fatto che detta prima gran- 
dezza comprende una velocita di ultraf iltrazione (UFR) e 
detta seconda grandezza comprende una portata plasmatica 

(Qp) . 

12. Macchina per dialisi secondo una qualsiasi del- 
le rivendicazioni 9-11, caratterizzata dal fatto che 
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detti mezzi. di rilevamento comprendono mezzi di rileva 
mento (50) della portata Q. di detti priiui mezzi di pom- 
paggio, mezzi di misura (16, 55) della concentrazione 
Hct di detta componente corpuscolata e dal fatto che 
detti mezzi di calcolo (60) comprendono mezzi di deter- 
minazione di un fattore di filtrazione FF pari a: 
FF=UFR/ [Qb(l-Hct) ] . 

13. Macchina per dialisi secondo una qualsiasi dal- 
le rivendicazioni 9-12, caratterizzata dal fatto di com- 
prendere: 

_ un primo, un secondo, un terzo ed un quarto sensore 
di pressione (20-23) disposti rispettivamente su det- 
ta linea di ingresso liquido (5), su detta linea di 
uscita liquido (6), su detta linea di ingresso dia- 
lizzante (10) e su detta linea di uscita dializzante 
(11) per generare rispettivamente un primo, un secon- 
do, un terzo ed un quarto valore di pressione (Pbi, 

Pbo/ Pdi/ Pdo) ; 

_ second! mezzi di calcolo (90) di un valore di tran- 
smembrana di ingresso (TMPi) come differenza fra det- 
to primo e quarto valore di pressione e di un valore 
di transmembrana di uscita (TMPo) come differenza fra 
detto secondo e terzo valore di pressione; 

_ secondi mezzi comparator! (90) per confrontare detti 
valor i di transmembrana di ingresso e di u|^|.ta ,-5:011 
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rispettivi valori di soglia; 

- e secondi mezzi di comando (75) agenti su uno di det- 
ti primi e secondi mezzi di pompaggio (15-19) per mo- 
dificare uno fra detto flusso di ingresso di detto 
liquido da filtrare e detto flusso controllato nel 
caso Che detti valori di transmembrana di ingresso e 
di uscita non abbiano valori ammissibili . 

14. Macchina per dialisi secondo una qualsiasi del- 
le rivendicazioni 9-13, caratterizzato dal fatto di com- 
prendere : 

- un primo/ un secondo, un terzo ed un quarto sensore 
di pressione (20-23) disposti rispettivamente su det- 
ta linea di ingresso liquido (5) > su detta linea di 
uscita liquido (6), su detta linea di ingresso dia- 
lizzante (10) e su detta linea di uscita dializzante 
(11) per generare rispettivamente un primo, un secon- 
do, un terzo ed un quarto valore di pressione (Pbi, 
Pbo, Pdi/ Pdo) ; 

- terzi mezzi di calcolo (85) di un valore di transmem- 
brana di ingresso (TMPi) come differenza fra detto 
primo e quarto valore di pressione e di un valore di 
transmembrana di uscita (TMPo) come differenza fra 
detto secondo e terzo valore di pressione; 

- quarti mezzi di calcolo (85) di un valore di tran- 
smembrana medio (TMPave) fra detto valore di transmem- 
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brana di ingresso e detto valore di transiaembrana di 
uscita TMPo,- 

quindi mezzi di calcolo (95) di un valore di permea- 
bilita reale (K^,) come rapporto fra detta prima 
grandezza a UbLLu »al>.L"c di transmPTtibrana medi oj. 



terzi mezzi comparatori (100) per confrontare detti 
valori di transmembrana di ingresso THF, e di uscita 
TMPo' cori rispettivi valori di soglia; 
_ e terzi mezzi di comando (75) agenti su uno di detti 
primi e secondi mezzi di pompaggio per modificare uno 
fra detto flusso di ingresso di detto liquido da fil- 
trare e detto flusso controllato nel caso che detti 
valori di transmembrana di ingresso TMP. e di uscita 
TMPo non presentino rispettivi valori ammissibili. 

15. Macchina per dialisi secondo una qualsiasi del- 
le rivendicazioni 9-14, caratterizzata dal fatto che 
detti primi mezzi di pompaggio comprendono una prima 
pompa (15) disposta su detta linea di ingresso liquido 
(5), dal fatto che detti secondi mezzi di pompaggio com- 
prendono una seconda pompa (16) disposta su detta linea 
di ingresso dializzante (10); una terza pompa (18) di- 
sposta su detta linea di uscita dializzante (ID . ed una 
quarta pompa (19) disposta in derivazione (11a) di detta 
linea di uscita dializzante e dal fatto che detti primi 
n^ezzi di comando (75) agiscono su detta quarta pompa 
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(19) . 

16. Macchina per dialisi secondo una qualsiasi del- 
le rivendicazioni 9-15, caratterizzata dal fatto di com- 
p renders un 



nodo di reinfusione (12) disposto su detta 



llnt^a di uatsita liquido (fi) 



17. Metodo di controllo di una macchina per dialisi 
e macchina per dialisi, sostanzialmente come descritti 
con riferimento ai disegni allegati. 

p.i.: HOSPAL DASCO S.P.A. 



GERBARO Eteno 

(iscriziont Albo m jf 26/SA^ 
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